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Beschreibung
GEGENSTAND DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Perito-
neal-Dialysegerat zur Verbesserung der Dialyseleis-
tung bei der Entfernung von uberschussiger Flissig-
keit und uramischem Gift durch Beibehaltung poly-
merer osmotischer Wirkstoffe anstelle von Glukose in
einer Rezirkulationsleitung ohne Kontakt zur Auf3en-
seite fur die Therapie chronischer Nierenfehlfunkti-
onskrankheiten.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Die peritoneale Dialyse wird als wirksame
Therapie bei Patienten mit Nierenfehlfunktion ange-
wendet. Die Dialyse wird so durchgeflhrt, dass Dia-
lysat in die Peritoneal-Hohle von dem Dialysatbeutel
Uber einen Katheter, der in die Peritoneal-Hohle des
Patienten implantiert ist, infundiert wird und das Dia-
lysat wird in der Hohle flr eine gewisse Zeit gespei-
chert, wonach das Dialysat Gber den gleichen Kathe-
ter herausgeleitet wird. Dieser Vorgang wird mehr-
mals am Tag wiederholt.

[0003] Diese Dialyse hat vom physiologischen Ge-
sichtspunkt her einige Vorteile gegeniber einer Ha-
modialyse, da sie Blut kontinuierlich Gber das Perito-
neum des Patienten reinigt, wohingegen die Hamodi-
alyse eine kunstliche Membran verwendet. Auch er-
maglicht eine peritoneale Dialyse eine soziale Aktivi-
tat des Patienten, weshalb die Dialyse weithin ange-
wendet worden ist.

[0004] Bei der Hamodialyse wird eine Ultrafiltration
erreicht, indem der Druck der Blutleitung Uber denje-
nigen der Dialysatleitung angehoben wird. Das glei-
che Verfahren kann jedoch bei der peritonealen Dia-
lyse nicht angewendet werden, so dass ein osmoti-
scher Wirkstoff dem Dialysat hinzugefigt wird, um
den osmotischen Druck des Dialysates Uber denjeni-
gen von Plasma anzuheben und das Dialysat wird in
die Peritoneal-Hohle infundiert, um es in Kontakt mit
dem Peritoneum zu bringen, um uberschissige Flis-
sigkeit aus dem Korper des Patienten zu entfernen.
Zu diesem Zweck wurde Glukose als osmotischer
Wirkstoff verwendet, jedoch werden nunmehr nach-
teilige Effekte, beispielsweise eine Fehlfunktion des
Peritoneums aufgrund der Absorption einer grof3en
Menge davon in den Kdrper des Patienten als erns-
tes Problem erkannt.

[0005] Zur Lésung des genannten Problems hat der
Erfinder der vorliegenden Erfindung das Gerat und
das Verfahren vorgeschlagen, mit welchem Serum-
proteine, beispielsweise Albumin, Globulin etc., wel-
che durch das Peritoneum in das Dialysat ausgetre-
ten sind, zurickgewonnen und gereinigt werden,
dann konzentriert werden und mit Dialysat als die

physiologischsten Ersatzstoffe von Glukose wieder-
verwendet werden.

[0006] Bei diesen vorgeschlagenen Vorgangen ist
das Folgende beschrieben: (A) Ein Verfahren zum
Lésen des zurlickgewonnenen und gereinigten Pro-
teins im Dialysat, nachdem Uramiegiftsubstanzen mit
niedrigen Molekulargewicht, nicht hdher als 30.000
Dalton, durch wiederholte Konzentrations-/Lésungs-
vorgange mit einer semipermeablen Membran ent-
fernt worden sind und die Wiederverwendung als Er-
satz von Glukose (japanische offengelegte Patentan-
meldung Hei 9-327511).

[0007] (B) Ein Verfahren zum Keimfreihalten der
oben genannten Vorrichtung und der Einzelteile (ja-
panische offengelegte Patentanmeldung Hei
10-85324).

[0008] (C) Ein Verfahren zum Abtrennen des bdsar-
tigen geldsten Stoffes im Losungsmittel und zum Rei-
nigen des Proteins durch Ansauern, gefolgt durch
Entsduern mittels Wasserdialyse zur Abscheidung
beim iso-elektrischen pH (japanische offengelegte
Patentanmeldung Hei 9-302388).

[0009] Auch wurde zur Durchfiihrung der Erfindung
nach (C) beschrieben, dass die Vorrichtung das Fol-
gende aufweist:

(D) Eine Einlassleitung mit einem Filter (maximale
PorengréfRe: 100-300 Nanometer) zur Verhinderung
von Bakterieneintritt in die Peritoneal-Hoéhle.

(E) Einen zweistufigen Vorfilter (Porengréfie: 200 Mi-
cron und 5 Micron) zur Entfernung von Blutzellen,
Mesotheliumzellen des Peritoneums, Fibrin etc., die
in dem Ausfluss suspendiert sind, wenn dieser aus
der Peritoneal-Hohle ausgeleitet wird.

[0010] Einige Versuche wurden berichtet, Serum-
protein bei Aszites zu verwenden (Hwang, E. R,
Richard, D. O. Sherman, A. et al: Dialytic ascites ult-
ra-filtration in refractory ascites: Am. J. Gastroente-
ral, 77(9): 652-654, 1982 et al).

[0011] Sie bezogen sich jedoch nicht auf die Entfer-
nung von Uramiegift, da ihr Ziel nicht ein Patient mit
Nierenfehlfunktion war.

[0012] Bekannt ist auch ein Verfahren zum Hinzufi-
gen einer das Peritoneum schitzenden Komponente
mit einem Molekulargewicht nicht hoher als 3.000
Dalton, wiedergewonnen aus dem Ausfluss von der
Peritonealdialyse, in das Dialysat (japanische offen-
gelegte Patentanmeldung Hei 8-337590). Jedoch ist
die Ruckgewinnung und erneute Verwendung der
Komponente mit dem Molekulargewicht hdher als
3.000 Dalton nicht vorgeschlagen.

[0013] Wenn Plasmaprotein, welches aus dem Kor-
per des Patienten herausdringt, als ein osmotischer
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Wirkstoff anstelle von Glukose wiederverwendet
wird, war es notwendig, die folgenden Bedingungen
zu erfillen:
(I) Den Kontakt mit Atmosphare und Fremdkor-
pern zu minimieren, um das Protein nicht zu dena-
turieren.
(II) Verstopfen der semipermeablen Membran in
der Rezirkulationsleitung zu minimieren und die
Austauschhaufigkeit zu verringern.
(I11) Den Eintritt von pathogenen Bakterien und
Endotoxin vollstandig zu verhindern.

[0014] Fur die Losung des genannten Problems (1)
kann vorgeschlagen werden, dass ein Filter am Aus-
gang des Katheters gesetzt wird oder als weiterer
perfekter Schutz eine semipermeable Membran des
Hohlfasertyps in die Peritoneal-Hoéhle gesetzt wird,
um das Polymer in der Peritoneal-Hohle zu halten.
Jedoch sind in diesen Fallen komplizierte Schutzmit-
tel notwendig, um ein Verstopfen der Membran zu
vermeiden und der Austausch des Filters macht
Fachwissen notwendig.

[0015] Die US-A-4338190 offenbart die Merkmale
des Oberbegriffs von Anspruch 1.

BESCHREIBUNG DER ERFINDUNG

[0016] Die vorliegende Erfindung schafft ein prakti-
sches Verfahren und ein Gerat zur Losung der ge-
nannten Probleme durch die Kombination beliebiger
der folgenden Technologien:
(I) Das abgeleitete Dialysat wird auf eine festge-
setzte Temperatur erwarmt, danach wird es Uber
einen Vorfilter gefiltert, um Fremdstoffe zu entfer-
nen, um das Verstopfen des Filters zu verhindern.
(I) Ein semipermeabler Membranfilter (Trenn-
punkt: 30.000 Dalton) wird verwendet, Uramiegift
mit niedrigem Molekulargewicht und mit mittlerem
Molekulargewicht zu entfernen.
(111) Ergénzende Elektrolytldsung wird Gber einen
semipermeablen Membranfilter  (Trennpunkt:
5.000 Dalton) zugefiihrt, um die Infektion und den
Eintritt von Endotoxin zu verhindern.

[0017] Auch hat der vorliegende Erfinder herausge-
funden, dass durch Anwendung des Gerats das Dia-
lysat aus der Peritoneal-Hohle herausgeleitet und in
einer geschlossenen Leitung rezirkuliert werden
kann und ein Teil des Dialysates kann Uber eine se-
mipermeable Membran herausgefiltert werden, um
bdsartige Bestandteile zu entfernen und dann kann
automatisch ein frisches Dialysat tiber eine semiper-
meable Membran erganzt und in die Peritoneal-Hoh-
le zurlickgeflihrt werden.

[0018] Gemal der vorliegenden Erfindung wird ein
Gerat zur kontinuierlichen Rezirkulation von Perito-
neal-Dialysat zur automatischen Infusion und Draina-
ge des Dialysats durch Katheter geschaffen, die in

eine Peritoneal-Hbéhle eines menschlichen Kérpers
implantiert sind, mit einem Vorfilter, einem Hauptfilter,
wobei der Hauptfilter dahingehend funktionsfahig ist,
einen Teil des Dialysats herauszufiltern, einer Pum-
pe, die dahingehend funktionsfahig ist, einen Au3en-
druck des Hauptfilters im Verhaltnis zu einem Innen-
druck des Hauptffilters herabzusetzen, einer Zufiihr-
pumpe, die dahingehend funktionsfahig ist, ein fri-
sches Dialysat zu liefern, und einem Sekundarfilter,
der stromabwarts der Zufiihrpumpe angeordnet ist,
wobei der Sekundarfilter dahingehend funktionsfahig
ist, einen Teil des frischen Dialysats herauszufiltern,
dadurch gekennzeichnet, dass der Haupffilter eine
semipermeable Membran mit einem maximal hin-
durchtretenden Molekul von bis zu 30.000 Dalton um-
fasst, dass der Sekundarfilter eine semipermeable
Membran mit einem maximal hindurchtretenden Mo-
lekhl von bis zu 5.000 Dalton umfasst und dass der
Vorfilter, der Hauptfilter und der Sekundarfilter in der
Rezirkulationsleitung in Reihe angeordnet sind.

[0019] Als eine bevorzugte Ausflihrungsform zur

Durchfuihrung der vorliegenden Erfindung kénnen die

folgenden Technologien angewendet werden:
(1) Ein bakterienfreier Filter (maximale Porengro-
Re: 100-300 Nanometer) wird auf der Seite der
Peritoneal-Hbhle des Einlassleitungsanschlusses
angeordnet.
(2) Dialysat in der Peritoneal-H6hle wird Uiber eine
perfekt verschlossene und kontinuierlich verbun-
dene und vorab desinfizierte Leitung rezirkuliert,
um das Protein in dem automatischen Dialy-
sat-Rezirkulationsgerat nicht denaturiert zu hal-
ten.
(3) Ein Ruckflussverhinderungsventil (Anti-Ruck-
flussventil) wird in der Ablassleitung angeordnet.
(4) Eine verschlossene Kammer, deren Innenseite
nicht direkt mit den Fingern berlhrt werden kann,
wird fur einen Trennungs- und Verbindungsvor-
gang durch Fernbedienung von aufien her nach
der Infusion des Dialysats fur den Tageszyklus vor
dem Aufstehen am Morgen angeordnet.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0020] Fig. 1
Peritoneal-Dialysat-Rezirkulationskreis ~ (Nachtzu-

stand: Peritoneal-Dialysat-Rezirkulationsgerat ist mit
den Auslass- bzw. Einlasskathetern des Patienten
verbunden und das Dialysat wird rezirkuliert).

[0021] Fig.2
Austauschverfahren von Auslassleitungsanschluss

und Einlassleitungsanschluss.
(a) Trennvorgang der Verbindung, welche wah-
rend des Tags direkt verbunden war (Fig. 3) und
Drehvorgang der Teile.
(b) Drehvorgang des getrennten Teils, um das Teil
auf Seiten der Peritoneal-Hohle und das Teil auf
Seiten des Rezirkulationsgerates einander ge-
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genulber zu bringen und Verbindungsvorgang der
Teile, um fertig fur die Nacht-Rezirkulation zu wer-

den (Fig. 1).

[0022] Fig.3
O-férmiger Kreis des Katheters an der extrakorpora-

len Seite (Tageszustand, wenn der Patient das Rezir-
kulationsgerat flr den Tagesablauf verlasst) und von
Hohlfasern in der Peritoneal-Héhle.

Bezugszeichenliste

Peritoneal-Hohle
Auslasskatheter
Anschluss
Anti-Rickflussventil
Auslassleitungsanschluss

a Teil auf Seiten der Peritoneal-Hbhle des
Auslassleitungsanschlusses

5b Teil auf Seiten des Rezirkulations-Gerates

des Auslassleitungsanschlusses

6 Heizer

7 Vorfilter

8 bakterienfreier Filter

9 Pumpe

10 Primarfilter

11 Sekundarfilter

AABDWON-=

12 Pumpe
13 Pumpe
14 Erganzungslésung
15 Pumpe
16 Pumpe

17a Behalter

17b Reservoir osmotischer Wirkstoffe

18 Erwarmer

19 Einlassleitungsanschluss

19a Teil auf Seiten der Peritoneal-Hohle des Ein-
lassleitungsanschlusses

19b  Teil auf Seiten des Rezirkulationsgerates des
Einlassleitungsanschlusses

20 bakterienfreier Filter

21 Anschluss

22 Einlasskatheter

23 Umkehrosmosemembranwasser
24 Einlassventil flir Chemikalien

25 schlaufenférmige Hohlfasern

BEVORZUGTESTE AUSFUHRUNGSFORM ZUR
DURCHFUHRUNG DER ERFINDUNG

[0023] Die vorliegende Erfindung wird anhand von
Fig. 1 erlautert.

[0024] Fig. 1 zeigt einen Auslasskatheter 2 und ei-
nen Einlasskatheter 22 in einer Peritoneal-Hohle 1.

[0025] Es wird haufig beobachtet, dass, wenn Li-
quor von einem Einlasseintritt zu einem Auslass mit
reproduzierbarer Rate rezirkuliert wird, in der Perito-
neal-Hohle ein ortlicher Fluss, ein sogenanntes Ka-

nalisieren, gebildet wird; dann neigt ein Teil des Li-
quors dazu, in "Totrdumen" zu verbleiben. Zur L6-
sung dieses Problems wird eine gewisse Anzahl von
schlaufenférmigen porésen Hohlfasern 25 am Ende
des Einlasskatheters befestigt, so dass das Dialysat
durch die gesamte Hohle flieBen kann, wie in Fig. 3
gezeigt. Anstelle des Auslasskatheters 2 kann ge-
nauso gut ein AuRenlumen eines kozentrischen Dop-
pellumenkatheters verwendet werden.

[0026] Der Auslasskatheter 2 weist einen Anschluss
3, ein Anti-Ruckflussventil 4, einen Auslassanschluss
5 und eine Verbindung mit einem Heizer 6 und einem
Vorfilter 7 in Reihe auf.

[0027] Der Auslassanschluss 5 weist einen perito-
nealseitigen Teil 5a und einen gerateseitigen Teil 5b
auf, wie in Fig. 3 gezeigt. Wahrend einer Rezirkulati-
onszeit bei Nacht werden die Teile 5a und 5b mitein-
ander verbunden. Der Anschluss 5 hat den Aufbau
mannlich/weiblich, welche direkt an jeweilige Gegen-
teile eines Einlassanschlusses 19 anpassbar sind,
wie spater beschrieben wird. Wahrend der Zeit, wah-
rend der Dialysat nicht rezirkuliert wird, sondern tags-
Uber in der Peritoneal-Hbhle gespeichert wird, ist das
Anschlussteil 5a mit dem Anschlussteil 19a verbun-
den und das Anschlussteil 5b ist mit dem Anschluss-
teil 19b verbunden, so dass der in Fig. 3 dargestellte
Kreis gebildet wird.

[0028] Der Dialyse-Ausfluss, der aus der Peritone-
al-Hohle des Patienten herausgeleitet wird, enthalt
Peritoneal-Mesothelzellen, Leukozytenzellen, abge-
schiedenes Fibrin etc. Diese Fremdkdrper kénnen
mit dem Vorfilter 7 von dem Filtrat abgetrennt wer-
den.

[0029] Fibrinogen in dem Dialysat-Ausfluss neigt
dazu, sich als Fibrin nach der Vorfilterung abzuschei-
den und verstopft den Filter. Diese Tatsache wurde
oft beobachtet, wenn Plasma und Korperflissigkeit
gefiltert werden. Um die Verstopfungsprobleme zu
verhindern, ist es wiinschenswert, den Ausfluss tber
den Heizer vor der Vorfilterung auf 55-60°C zu erwar-
men.

[0030] Nachdem das Dialysat durch einen bakteri-
enfreien Filter 8 gelaufen ist, wird es von der Pumpe
9 dem ersten Filter 10 und danach dem zweiten Filter
11 zugefuhrt. Der erste Filter hat eine semipermeable
Membran mit einem maximal hindurchtretenden Mo-
lektl groRBer als 2-Mikroglobulin, beispielsweise
30.000 Dalton. Durch Herausfiltern eines Teils des
Dialysates durch diesen Filter kdnnen mittelmoleku-
lare bdsartige Bestandteile, beispielsweise 2-Mikro-
globulin des Molekulargewichts 11.800 Dalton ent-
fernt werden.

[0031] Nach der Filterung durch den ersten Filter
wird ein teilweise gefiltertes Dialysat mit erganzender
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Elektrolytldsung aufgefillt. Die Erganzungslésung
wird durch den zweiten Filter hinzu gefligt, durch des-
sen semipermeable Membran Endotoxin nicht laufen
kann. Der zweite Filter hat die semipermeable Mem-
bran mit maximal permeierbarem Molekdl von 5.000
Dalton, so dass er den Eintritt von Bakterien und En-
dotoxin verhindern kann.

[0032] Endotoxin ist ein Lipopolysaccharid, von de-
nen die groften ein Molekulargewicht von wenigen
Hunderttausend Dalton haben. Die kleinsten Lipopo-
lysaccharide haben ein Molekulargewicht von
6.000-8.000 Dalton. Andererseits sind Erganzungs-
chemikalien und Additive niedermolekular, beispiels-
weise 1.000 Dalton, so dass sie Uber diese semiper-
meable Membran des zweiten Filters hinzugefiigt
werden kénnen.

[0033] Aufgrund des verringerten Drucks auf3erhalb
des ersten Filters 10 durch die Pumpe 12 wird Dialy-
sat im ersten Filter 10 herausgesaugt. Die Ergan-
zungslésung im zweiten Filter wird von der Pumpe 13
unter Druck geférdert, um durch den zweiten Filter 11
eingeflihrt zu werden. Die Filtration in beiden Filtern
wird durch diese Pumpen beschleunigt.

[0034] Die Erganzungslésung ist in einem Behalter
14 bevorratet und wird durch die Pumpe 13 dem
zweiten Filter zugeflihrt. Aminosauren, Fettsduren,
Glukose, Peptide oder irgendeine Mischung hiervon
werden der Erganzungslésung ber eine Leitung hin-
zugefugt, welche mit einem Ventil 24 verbunden ist,
das Ausstattungsteil des Behalters ist.

[0035] Die oben genannte Ergdnzungslésung kann
sein eine oder ein
(a) im Handel erhaltliche Infusionslésung oder Pe-
ritoneal-Dialysat, welches steril und in einen Be-
halter 14 verpackt ist, oder
(b) ein Hdmodialysekonzentrat oder Trockenche-
mikalien fur Hdmodialyse, welche mit Umkehros-
mosewasser verdunnt oder hierin geldst werden.

[0036] Nach einer teilweisen Ausfilterung im ersten
Filter und einer Ergdnzung am zweiten Filter wird das
Dialysat von der Pumpe 16 tber einen Erwarmen 18
gefihrt, wo es auf Standard-Kérpertemperatur er-
warmt wird und es wird dann Uber den Einlassan-
schluss 19, einen bakterienfreien Filter 20 und einen
Anschluss 21 in die Peritoneal-Hohle infundiert.

[0037] In einer Bypass-Leitung 15 —17a -9 befindet
sich ein Behalter 17a, in dem ein Teil der Polymer-
komponenten, welche zur Tageszeit in der Peritone-
al-Héhle gespeichert werden, bevorratet werden
kann. Durch die Pumpe 15 kann die Lésung durch die
Leitung zirkuliert werden, um Konzentrations-/Ver-
dinnungsvorgadnge zu wiederholen. Der Behalter
17a kann mit einer Kuhl- oder Gefriereinheit ausge-
stattet sein.

[0038] Eines der Ziele der vorliegenden Erfindung
ist die Wiederverwendung von rickgewonnenem
Plasmaprotein, welches aus dem Kérper des Patien-
ten Uber das Peritoneum in das Dialysat eingedrun-
genist. In dem Fall jedoch, in dem das riickgewonne-
ne Protein nicht ausreichend fir die benétigte Ultrafil-
tration ist, kdnnen andere osmotische Wirkstoffe hin-
zuerganzt werden. Solche Erganzungswirkstoffe
kénnen Substanzen mit hohem oder niedrigem Mole-
kulargewicht sein. Hochmolekulare kénnen Oligosac-
charide sein und Substanzen mit niedrigem Moleku-
largewicht kdbnnen Glukose oder Aminosauren sein.
Selbst wenn Substanzen verwendet werden, deren
tagliche Dosis begrenzt ist, liegt die Verwendung in-
nerhalb der tolerierbaren Menge und diese osmoti-
schen Wirkstoffe kdnnen angewendet werden, so
dass der notwendige osmotische Druck erhalten wer-
den kann. Wirkstoffe mit niedrigem Molekulargewicht
werden von einem Erganzungsreservoir 14 hinzuge-
fugt und Wirkstoffe mit hohem Molekulargewicht wer-
den von einem Reservoir 17b flr einen osmotischen
Wirkstoff in einem Behalter 17a geliefert, wo die Ad-
ditive mit dem Dialysat gemischt werden.

[0039] Das Rezirkulationsgerat wird bei Nacht mit
Peritonealkathetern verbunden, um eine automati-
sche Peritoneal-Dialysatrezirkulation zu erreichen.
Zur Tageszeit jedoch werden der Anschluss 5 und
der Anschluss 19 von dem Rezirkulationsgerat ge-
trennt und bilden einen Tageskreis. Fir einen derarti-
gen Trennungs- und Verbindungsvorgang weist jeder
Anschluss ein Teil a und ein Teil b auf, wie in Fig. 2
gezeigt. Genauer, der Anschluss 5 besteht aus 5a
(méannlich) und 5b (weiblich) und der Anschluss 19
besteht aus 19a (weiblich) und 19b (mannlich). Wenn
5a und 5b, sowie 19a und 19b getrennt werden, kon-
nen 5a und 19a, sowie 5b und 19b verbunden wer-
den, wie in Fig. 3 gezeigt. Gemal der vorliegenden
Erfindung sind der Auslassanschluss 5 und der Ein-
lassanschluss 19 benachbart in einem Gehause an-
geordnet und werden von der Aul3enseite des Ge-
hauses her ohne Fingerberihrung betatigt.

[0040] Durch Verwendung des Rezirkulationsgera-
tes gemal der vorliegenden Erfindung kdnnen extra-
peritoneale Rezirkulationsvorgange kontinuierlich
und automatisch auf folgende Weise erreicht werden.
Zunachst werden vor dem Schlafengehen die Teile
5a und 19a und die Teile 5b und 19b, welche tagsu-
ber jeweils miteinander verbunden waren, getrennt.
Dann wird jedes Teil um 90 Grad in einer Richtung
der Pfeile von Fig. 2 gedreht. Dann werden 5a und
5b, sowie 19a und 19b verbunden, um einen Rezir-
kulationskreis zu bilden, wie er in Fig. 1 dargestellt
ist.

[0041] Wenn die Kreisleitung hergestellt ist, beginnt
die Zirkulation. Nach einer Konzentrierung des her-
ausgeleiteten Dialysates und einer Entfernung von
urdmischem Gift im ersten Filter wird ein Teil des
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Konzentrats in einem Behalter 17a aufbewahrt.

[0042] Dem verbleibenden Konzentrat wird frische
Elektrolytldsung durch den zweiten Filter 11 hinzuge-
figt und dann wird es in die Peritoneal-Hohle infun-
diert. Wenn nétig, werden die Konzentrations-/Ver-
dinnungsvorgange einige Male Uber einen Zirkulati-
onskreis (16 — 17a —9) wiederholt. In manchen Fallen
werden der Elektrolytldsung Aminosauren, Glukose,
Fettsauren oder Peptide etc. hinzugefugt.

[0043] Nicht nur Natriumcaprilat und N-Acetyltrypto-
phan als Stabilisierer, um zu verhindern, dass das
wiedergewonnene Protein denaturiert, sondern auch
Sauren, Alkali, Anti-Oxidantien wie Glutathion, Vita-
min C, Vitamin E und Reduktionsmittel werden der
Elektrolytldsung zugefligt, um Harnstoff, Bilirubin und
S-S-gebundene Chemikalien frei zu setzen, welche
an Zystein, der 34sten Aminosaure vom endstandi-
gen Stickstoff des Albumins anhaften. Indem Albumin
durch oben erwahnte Weise vor der Infundierung in
die Peritoneal-Hohle so aktiv wie bei gesunden Per-
sonen gemacht wird, kann es den Therapieeffekt ver-
bessern.

[0044] Somit wird das Dialysat in der Peritone-
al-Hoéhle einseitig herausgeleitet und wird teilweise
mit frischer Elektrolytldsung auf dem Weg der Rezir-
kulation bei Nacht ersetzt, wenn der Patient schlaft.

[0045] Vor dem Aufstehen wird das gesamte oder
annahernd gesamte Dialysat in der Peritoneal-Hohle
herausgeleitet und der Ausfluss wird wiederholt kon-
zentriert und verdinnt, danach werden die oben ge-
nannten Chemikalien zugefihrt und es wird in die Pe-
ritoneal-Hohle infundiert. Die Anschlisse 5 und 19
werden getrennt, um einen Kreis wie in Fig. 3 gezeigt
zu bilden, indem das Teil 5 mit dem Teil 19 direkt ver-
bunden wird. Kurz gesagt, wie in Fig. 3, wird auf der
Katheterseite ein O-férmiger Kreis gebildet. Auf der
Katheterseite sind das Teil 19a des bakterienfreien
Filtereinlasses 20 auf der Einlassleitung und das Teil
5a an dem Anti-Rickflussventilauslass 4 an der Aus-
lassleitung verbunden. Auf der Seite des Rezirkulati-
onsgerates sind die Gegenstlicke 5b und 19b mitein-
ander verbunden.

[0046] Der oben genannte Vorgang kann in einem
separaten Gehause gehandhabt werden, welches
Finger nicht berihren kénnen und durch welches
eine kontinuierliche Rezirkulation des Dialysates
durchgefiihrt werden kann.

[0047] Durch Verwendung des Gerates gemaf der
vorliegenden Erfindung kann eine kontinuierliche Zir-
kulation gleichzeitig mit einem teilweisen Ersatz des
Dialysates erreicht werden.

INDUSTRIELLE ANWENDBARKEIT

[0048] Durch das Gerat gemal der vorliegenden Er-
findung kann das ausgetretene Protein sicher in dem
Peritoneal-Dialysat wiederverwendet werden und
eine kontinuierliche Rezirkulation des Dialysats kann
auf einfachste Weise erreicht werden. Kurz gesagt,
jeden Tag wird Dialysat durch eine semipermeable
Membran herausgeleitet und infundiert, die Lésung
flieBt durch eine vollstdndig geschlossene Kreislei-
tung, um das Risiko der Infektion zu minimieren.

[0049] Durch das Gerat gemafl der vorliegenden Er-
findung kann eine kontinuierliche Rezirkulation des
Dialysates gleichzeitig mit einem teilweisen Ersatz
erreicht werden. Auf diese Weise erfolgt eine kontinu-
ierliche Herausleitung des Dialysates aus der Perito-
neal-Hohle und ein teilweiser Ersatz des Dialysates
mit frischer Elektrolytlésung wahrend des Schlafs bei
Nacht. Nach dem Aufstehen am Morgen kann der
Patient das Gerat nach dem Trennvorgang verlassen
und tagstuber das tagliche Leben genielden.

[0050] Es wurde gesagt, dass fir die Verbesserung
der Dialysewirkung bei der Peritoneal-Dialyse die Er-
héhung der Anzahl von Dialysezyklen pro Tag wirk-
sam ist, jedoch erhéhen zu viele Zyklen der Peritone-
al-Dialyse die Leerzeit der Peritoneal-Hohle. Zur L6-
sung dieses Problems gibt es die Rezirkulation des
Zunahme-/Abnahmetyps, welche einen Teil der Flis-
sigkeit in der Peritoneal-Hoéhle beldsst. Dies kann je-
doch die Dialyseleistung nicht merklich verbessern.

[0051] Im Gegensatz hierzu kann die vorliegende
Erfindung die Dialyseleistung verbessern, da das Di-
alysat ohne Leerzeit in der Peritoneal-Hohle rezirku-
liert. Ein anderes Rezirkulationsverfahren, bei dem
das Dialysat durch extraperitoneale Dialyse unter
Verwendung eines kiinstlichen Dialysators und extra-
korporalen Dialysates aufbereitet wird, kann die Dia-
lyseleistung verbessern, benétigt jedoch ein groles
Volumen an Dialysat. Die vorliegende Erfindung
schafft eine viel 6konomischere Dialyse durch einen
teilweisen Ersatz des rezirkulierten Dialysates. Die-
ser Vorteil gilt auch im Fall, wenn keine Polymerbe-
standteile enthalten und wieder aufbereitet werden.

[0052] Zur Verringerung der Therapiekosten ist an-
stelle der Zufuhr eines grof3en Volumens an Dialysat
die Zubereitung des Dialysates vor Ort durch Verdin-
nung des Dialysatkonzentrats oder durch Lésung von
Trockenchemikalien sehr effektiv. Die Wasserzube-
reitungsvorrichtung fir die Auflésung und Verdin-
nung durch eine Umkehrosmosemembran kann in
dem Gerat gemal der vorliegenden Erfindung ent-
halten sein, um ein sicheres und preiswertes Dialysat
bereit zu stellen.

[0053] Eine Infektion kann durch die Verwendung
einer vorher verbundenen, verpackten und sterilisier-

6/10



DE 699 18 320 T2 2005.08.11

ten extrakorporalen Rezirkulationsleitung verhindert
werden. Auch kann die Infektionsrate bei periodi-
schem Austausch dadurch extrem verringert werden,
dass Auslass- und Einlassverbindungsteile einander
benachbart in einem geschlossenen Gehause fest-
gelegt sind, wie in Fig. 2 gezeigt, da die Verbindungs-
teile durch eine Handhabung von auf3en her ohne
Fingerberihrung der Teile getrennt und ausgetauscht
werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Gerét zur kontinuierlichen Rezirkulation von
Peritoneal-Dialysat zur automatischen Infusion oder
Drainage des Dialysats durch Katheter, die in eine
Peritoneal-Hohle eines menschlichen Kdrpers imp-
lantiert sind, mit einem Vorfilter (7), einem Haupffilter
(10), wobei der Hauptffilter dahingehend funktionsfa-
hig ist, einen Teil des Dialysats herauszufiltern, einer
Pumpe (12), die dahingehend funktionsfahig ist, ei-
nen Auflendruck des Hauptffilters (10) im Verhaltnis
zu einem Innendruck des Hauptffilters herabzuset-
zen, einer Zufuhrpumpe (13), die dahingehend funk-
tionsfahig ist, ein frisches Dialysat zu liefern, und ei-
nem Sekundarfilter (11), der stromabwarts der Zu-
fuhrpumpe (13) angeordnet ist, wobei der Sekundar-
filter dahingehend funktionsfahig ist, einen Teil des
frischen Dialysats herauszufiltern, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Haupffilter (10) eine semiperme-
able Membran mit einem maximal hindurchtretenden
Molekul von bis zu 30.000 Dalton umfasst, dass der
Sekundarfilter (11) eine semipermeable Membran mit
einem maximal hindurchtretenden Molekdil von bis zu
5.000 Dalton umfasst, und dass der Vorfilter (7), der
Hauptffilter (10) und der Sekundarfilter (11) in der Re-
zirkulationsleitung in Reihe angeordnet sind.

2. Gerat zur kontinuierlichen Rezirkulation von
Peritoneal-Dialysat nach Anspruch 1, bei dem eine
zusatzliche Liquor-Leitung eine Verbindung zwischen
der Zufiihrpumpe (13) und dem Sekundarfilter (11)
bereitstellt.

3. Gerat zur kontinuierlichen Rezirkulation von
Peritoneal-Dialysat nach Anspruch 1 oder 2, mit ei-
nem gerateseitigen Teil eines Auslassanschlusses
(5) zum Verbinden mit einem peritonealseitigen Teil
des Auslassanschlusses an einem Peritoneal-Kathe-
ter und mit einem gerateseitigen Teil eines Einlassan-
schlusses (19) zum Verbinden mit einem peritoneal-
seitigen Teil des Einlassanschlusses an einem Peri-
toneal-Katheter, wobei diese gerateseitigen Teile ei-
nen Aufbau derart aufweisen, dass sie direkt mitein-
ander verbindbar sind, wobei das Gerat ferner eine
Isolierungsanordnung bereitstellt, in der die vorge-
nannten Anschlisse nebeneinander befestigt wer-
den kénnen, so dass die gerateseitigen Anschlusstei-
le (5b, 19b) und die peritonealseitigen Anschlussteile
(5a, 19a) durch Fernhandhabung, ohne Fingerberih-
rung, voneinander getrennt und miteinander verbun-

den werden kdnnen.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig.l
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Fig.3
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